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Beschreibung 


rooOU Die Erfindung betritft eine AnuloplasUepro- 

for mftrale und trikuspidale HerzWappen 
eSoffenen oder bis auf einen Span gaschlossenen 5 

Si Anuloplastieprothesen werden be Herzklap- 
pertnsuffizienzen zur Umgehung der Implantaton emer 
Sichen Herzkteppa eingesetzt Der&nsafc -.mm 
Anuloplastieprothese wird dabei gegebenenfalls mft 
S KlapPenretonstruktion. einer VerkOrzung oter 
Tuition der PapBlarsehnenfaden oder einer Ver- 
kflrzung der Papillarmuskeln kombiniert. 
£o03] DeratriovertriMareAndusisteinedynam,- 
sTekuklur.dewahrerridesHerzzyWus^d^gen is 
mGrOBe und Form unterliegt Wahrend der Systole ver- 
Ingert sich insbesondere der rrtttlere Anulusdur*mes- 
^ der MftralWappe durch eine P^enore 
Anularkontrakfon, wahrend die antenore Anuteriange 
nanezu unverandert Weibt. Falls erne systohsche *> 
anteriore anulare Bewegung (systolic antenor moton^ 
SAM) vorliegt und daruber hinaus en zu g^oRes 
posterioresKlappensegel existiert. kann eszu B*.rde- 
rungen des linksventrikularen Auswurfes (toft verrlncu- 
lar outflow tract obstruction. LVOTO) tommen. * 
[00041 Zu den anuloplastisch theraperbaren Insuf- 
Lnzen gehcrt vor allem der nicht stenotiscb bed.rje 
Vertust an Schlagvo.umen. harvorgerufen durch uber- 
hoMensystolischenROcW.ussd^ 
Z\- bzw TrikuspidalWappe in den entsprechenden 30 
Vorhof. For diese Insuffizienzen kOnnen chron^che 
Ursachen wie Klappenprolaps, links- 
Mare Dilatation. Oberdehnung der Pulmonatertene 
oder iinksventrikulare Wappenerkrankungen. die die 
Funktion der Trikuspidalklappe baaintracht.gen.vor1.e- 35 
Z Diese Symptome wenden beispietswe.se durch 
En^S^Ser. koronare Kran*eft. katztoer- 
ten Anulus. Marfan-Syndrom. FehHunktionen der F£ 
larmuskeln und Lupus hervorgerufen. Fur diese 

Kegen wie Klappenprolaps durch Ruptur der Pap^ 
sehnenfaden (Myxom. Endokartfrtfe, Trauma) und 
RupTdes PapWrmuskels (Infarki. Trauma) aowa die 
Perforation eines Klappensegels (Endokardrtjs) . 
looOH ael der Mitral- bzw. TrikusprialWappenra- as 

Lstruktion durch .mentation einer J^'^^ 
these ist letztlich die Schaftung emer m* J*«£j£ 
Koaptationstlache der Klappensegel und e.ne Gew*e- 
^ur^wahrerxJ der Systole sow.ee.negute Hamo- 

SSkwahrend der Diastole. Dies bemhaltet d.e so 
Konektur der Dilatation und/oder Deformation des Anu- 
Z die selektfve Reduktion deformierter Berejche da 
Klappensegel sowie die Pravent.cn ^ v^ede^en 
den Dilatalionen und Deformatonen. B.sher werden 
Ze oder flexible Mitra.Wappenrekor^onsmge 55 
(Carpentia- bzw. Duranringe) verwendet, d.e erne 
R«Serung des Rings der MftralWappe bewirken und 
daS zu einer erhehten SchliefJfahigkeft fOhren. D.e 


starren Anuloplastieringe. wie sie ba^p.alswe.se .n der 
US-A 3 656 185 offenbart sind. ze.*nan s,chdur<* 
eine hohe Formstabilftat aus. Dieflexiblan Anuloplastfe- 

dagegen den VorteD 
formbarkeit aut. Sie zeigen erne hohe sm^' e " e 
To-sforsfahigkeft und eine auBerst germga ^Unfangs- 
dehnbarkeit Dies gewahrleistet eme deuthche Gewe- 
beentfastung der atrioverrtrikularen Anul«. 

SiLationen und praktische M^ungen mft 
~Z 3-D-Echokardiografievertahren haben Vor- 

bekannten starren Anuloplastenngen deutB* nachge- 

wiesen. Wahrend der Systole vemngert s.ch ruer die 

druckbeaufschlagte gesarrte Wappenflache urn ca. 25 

P^enH^nzelmann K.S. et al: Flexible versus ng* 

for mitrat va^ve amular AM: J 

elemert model. J. Heart Valve D.s. 1998; 7. 1 .108-1 16 

urTSnaura Y et al, Three^mensonal echocajio- 

oraphic evaluation of configuration and dynama icttm 

Sii annulus in patients fitted with an annuloplasty 

ring. J. Heart Valve Dis. 1997; 6.1: 43-47). 

too06] Fur die diastolische VentrikeHOHung steht 

Sehrt e*e grOBere att^e W 

chTund somit ein geringerer ^^^^ 
beieinemvOlligstanenAruilopla^enngzurV^ur^ 

Auch das SAM-Syndrom tritt nach der Imptantatron von 
^ib,en Anuloptestiken wesentlich weniger M«g mj* 
als nach der Implantation von starren Rmgen^Nachte.- 

SLtieringen ist jedoch. dass es nach to 
iLantation. die an einem entlasteten und 
den Anulus durchgefOhrt werden muss, zu ^ ,sche " 
FlnLegungen und Ausbeulungen der Klappanse- 
gel. vor allem im Bereich der Kormssuren. kommen 

SSStI Der vorliegenden Erfindung liegt die Auf- 
Le zugrunde. eine Anuloplastieprothese zu fatten. 
5fe die Vorteile flexMer Anuloplasbennge aufze.gt. 
ohnemrtderenNachteilenbehaftetzusan 
[00081 Die Autgabe wird mft einer Anuloplas^ro- 
fSflr mttrale und trikuspidale HerzWappen jH Form 
eines offenen oder 

erf indungsgemaB dadurch gekennze.chnet ^.dassder 
Rng , einen Kern rrtt einer sektoral untersch.edl.chen 
Biege-FlexibilitatinderRingebeneautweBt 
$m E^e Anuloplastieprothese rrrt Bereichen 
urterechiedlicher Flexibilitat ist zwar bererts aus der WO 
97/S^ekannt. doch wird hier die Flexibilitat durch 
mehr oder weniger weft geOffnete R ^rmen «r«cW. 
Die Anuloplastieprothesen gemaB der Erfndunc I Wn 
nen jedoch sowohl gesdilossene Ringe als auch oBene 
Binge sein und dennoch die gewOnschten Flex.b-1^ 
Sienschaften aufweisen. So kann de. r Kerr , em > hohe 
SeflexJbilitat im mfttferen Bereich - dem Bere«h des 
pcSerioren mitralen Klappensegels - und erne hohe 
Segestertigkeft im Bereich der Wappe^m^ssuren 
aufweisen Dies kann beispielswe.se dadurch erz.eft 
w^rSass der Kern Ober seine Lange Sektoren mft 
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umerschiedlichen Profilen aufweist Dabei kflnnen die 
unterschiedlichen Proffle stetig oder unstetig inanander 
Obergehen. 

[0010] Durch die mecharischen Verformungsei- 
genschaften der sektoriellen Profiliaung des 
erfindungsgemaBen Anuloplastieringkerns werden in 
einfacha Weise die zyWische VerformbarkeH betenrter 
fladWer Anuloplastieringe und die gule Formstabilitat 
bekannter starrer Anuplastieringe tombiniert 
[0011] Besondae Vorteile ageben sich. wenn der 
Kern aus einem einheiUichen Werkstoff hergestellt st 
Die Bruchsichahert des Kerns ISsst sich dann sehr viel 
leichter tontrolliaen als bei gefugten Kemen. Als Mate- 
rialien fur den Kern kommen insbesondere Metalle oder 
Metalllegierungen, vorzugsweise eine Trtanlegierung. in 
Rage Dabei kann der Kern vorzugsweise aus anem 
Rund- oder Vielkantriraht gefertigt sein. Die unter- 
schiedlichen Profile des Kerns lassen sich dann durch 
Kattumformung des Drahtes herstellen. Durch die Kalt- 
verformung des Drahtes erhalt dieser eine hohere 
Zahigkert als bei einer Warmumformung. 
[0012] Der Draht kann mindestens bereichsweee 
einen im Wesentlichen rechtecWgen Querschnitt auf- 
weisen wobei die H6he und Breite des Querschnrtts 
Ober die Lange des Drahtes variiert Je nachdera in 
welcher Richtung der Draht abgeplattet wird. verandert 
sich auch die Rexibifitat gegen Krafteinwirkung in der 
Ringebene. Weist der Kern nur eine geringe Dicke in 
der radialen Richtung des Anuloplasfieringes auf. so ist 
der gesamte Ring in diesem Bereich sehr leicht biegbar. 
Umgekehrt fQhrt em in der Ringebene abgeplatteter 
Kern zu einer hohen radialen Steifigkeit des Kerns, 
sodass sich der Anuloplastiering in diesen Bereichen 
nur wenig verbiegen lasst. Durch Veranderung des Ver- 
hattnisses der Profilhohe zur Profilbreite kflnnen Ande- 
rungen des Racherrtragheitsmoments des Kerns von 
bis zu 40 Prozent gegenuber dem unmodifizierten Prof B 
erreichtwerden. 

[001 3] In einer bevorzugten Ausf Ohrungsform kann 
der Kem von einer biokompatiblen Ummantelung, bei- 
spielsweise einen Schlauch aus expandiertem Polyte- 
traf luoroethylen (ePTFE) umgeben sein. Zwischen dem 
Kern und der Ummantelung kann eine Polsterschicht, 
beispielsweise aus einem Polyestagestrick, angeoid- 

netsein. . ^ . 

[0014] Weitere VbrteHe ergeben sich, wenn der 
Ring aus der Ringebene in Blutdurchf lussrichtung nach 
vom, also in Richtung Vorhof, gewfllbt ist. 
[0015] Nachfolgend wird eine bevorzugte AusfOh- 
rungsform eines erfindungsgemaBen Anuloplastienn- 
ges anhand der Zeichnung naher eriautert 
[001 6] In Einzelnen zeigen: 


Rg.3 


einen Schnitt entlang der Unie 
den Anuloplastiering aus Rg. 1 ; 


1-111 durch 


Fig. 4 einen Schnitt entlang der Unie IV-IV durch 
5 den Anuloplastiering nach Rg. 1 ; 

Fig. 5 einen Schnitt entlang der Unie V-V durch den 
Anuloplastiering aus Rg. 1 : 

10 Fig 6 eine Darstellung des Verlaufs des ax'ialen 
Rachentragheitsmoments \ z in Abhangigkat 
desVemaitnissesH/B; 

Fig 7 eine der Rg. 1 entsprechende Darstellung 
, 5 des Anuloplasfieringes bei dastoOscher 

Form der HerzWappe; 

Fig 8 eine der Rg. 7 entsprechende Darstellung 
des Anuloplastierings bei systoBscher Form 
20 der HerzWappe. 


Rg. 1 


Rg.2 


eine Ansicht auf die Hauptebene eines offe 
nen Anuloplasfieringes; 


eine Ansicht von unten auf den Anuloplastie- 
ring aus Rg. 1; 


[0017] Der C-formige Anuloplastiering 1 aus Fig. 1 
weist eine Symmetrieachse 22 auf. die durch eine 
Achse 5. die durch den Bereich der groBten Ringaus- 
25 dehnung vertauft, senkrecht geschnitten wird. Die 
Achse 5 und die Symmetrieachse 22 spannen die kine- 
matische Hauptebene auf. Da Anutoplasiienng 1 ist zur 
erleichterten Positionierung durch den Herzchirurgen 
an seinen Enden 6. an den SteBen groBter Ringausdeh- 
nung 7 und an da SchnittsteUe B da Symmetrieachse 
22 mil Markierungen versehen. Diese Mataerungen 6. 
7 8 konnen baspieteweise aus gefarbten. geflocnte- 
nem Polyesta-Nahtmaterial gefertigt sein. Die Unie 16 
repraserrtiert den Verlauf da neutralen Fasem des Anu- 
35 loplastiaings und unterliegt bei elastischen Formande- 
rungen keinen Dehnungen. Sie ist die geometnsche 
RichtgrOBe zur Berechnung da seWorialen Rachen- 
tragheitsmomente des Anuloplastierings 1 . 
[0018] In Rg. 2 wird verdeutlicht. dass der Anulo- 
40 plastiering 1 aus der Hauptebene m Blutdurchflussnch- 
tung nach vom gewOlbt. also konvex in Richtung Vorhof 
vorgeformt ist Die Achse 9 in Rg. 2 ist orthogonal zu 
den Achsen 5 und 2 aus Rg. 1 und zeigt in die Z-Rich- 
tung. auf die die Fiachentiagheitsmomente l z bezogen 

45 10019] Der Ring 1 istgemaBRg.1 in Sektoren 2. 3. 
4 unterechiedlicher Biegeflexibilitat in der kinemat- 
schen Hauptebene unterteilt In den symmetrisch ange- 
ordneten Sektoren 2 besitzt der Ring 1 die groBte 
so steSigkat und in Baeich 4 die geringste Steifigkeit Die 
Sektoren 3 sind Baeiche mittlaa Steifigkeit. Die unter- 
schiedliche SteHigkeft wird durch einen im Inneren des 
Ringes 1 enthaltenen Kern 10 erreicht, der in den Baa- 
chen 2 3 und 4 ein unterschiedliches Profil aufweist. 
55 Dies ist' in den Rguren 3 bis 5 gezeigt Der Kan 10 wird 
dabei von von einen Runddraht gebildet, wobe. die 
runde Quaschnittsform gemaB Fig. 4 in den Baachen 
3 unverandert betoehalten wird. 
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[00201 m Fig. 3 ist der gegen Kratte in der Wnemati- 
schen Hauptebene verstertte Sektor 2 des Anuloplaslie- 
ringes 1 (Fig. 1) im Schnitl dargestellt. Die 
Symmetrieachsen 14a und 15a sind parallel zurAchse 
9 bzw zur Hauptebene ausgerichtet. Sie and stets 
orthogonal zur neutralen Faser 16 und Schneider . sich 
in ihr Durch das Verhaltnis der Hohe H zur Brerte B des 
Kernprofils 10a des Kerns 10 des Anuloplaslieringes 1. 
das beispielsweise zwischen 0.35 und 1 liegen kann, 
ergibt sich ein relativ zum unmodifizierten. krersfOnro- 
gen ProfB 10b (Fig. 4) hohes Rachentraghetemoment 
I wie in Rg. 6 dargestellt isL Damrt ist auch eme gro- 
Bere Steifigkeit gegenuber auBeren Kiaften, die inner- 
halb der Hauptebene wirken, gegeben. Bei der 
dargestellten AusfOhrungsform ist der sektoriell profh 
lierte Kerndraht 10 von einem Schlauch 13 aus expan- 
diertem Polytetrafluoroethylen umgeben. Als 
PolsterscWcht 12 unter einer auBeren ePTFE-Umman- 
telung 1 1 kann ein Polyestergestrick eingesetzt werden. 
[00211 m Fig. 4 ist der Anuloplastiering 1 im Sektor 
3 mil unmodif iziertem Kernquerschnftt im Schnitt darge- 
stem Die Symmetrieachsen 14b und 15b sind parallel 
zur Achse 9 (Rg. 2) bzw. zur Hauptebene (Rg. 1) aus- 
gerichtet. Sie verlaufen auch orthogonal zur neutralen 
Faser 16 und schneiden sich in ihr. Durch das Verhaltnis 
der HOhe H zur Breite Bdes Kernprofils 10b von 1 ergibt 
sich ein kleineres Ftechertraghertsmoment l 2 (Fig. 6) 
als im Sektor 2 und somit eine geringere Sterfigkert 
gegenuber auBeren Kraften. die innemalb der Haupt- 
ebene wirken. 

[0022] In Fig. 5 ist der Anuloplastiering 1 im Sektor 
4 (Fig 1) hoher Rexibilrtat im Schnitt dargestellt Die 
Symmetrieachsen 14c und 15c sind wieder parallel zur 
Achse 9 (Rg. 2) und zur Hauptebene ausgencntet Sie 
verlaufen ebenfalls orthogonal zur neutralen Faser 16 
und schneiden sich in ihr. Das Kernprofil 10c weist hier 
ein groBes Verhaltnis von Hohe H zur Breite B auf, bei- 
spielsweise im Bereich von 1 bis 2.86. wodurch sich im 
Vergleich zum unmodifizierten Profil 10b aus Rg. 4 ein 
niedrigeres Rachentraghetemoment (IJ und somrt eine 
geringere Steifigkeit gegenuber auBeren Kraften, die 
innerhalb der Hauptebene wirken. ergibt. 
[00231 In Rg. 6 ist der interpolierte Verlauf des axia- 
len Rachentragheitsmomentes (y in AbhangigkeH ; vom 
Hohen-Bretten-Verhaifnte WB am AusfOhrungsbeispiel 
eines abgeplatteten Rundkerndrahtes mit 1.2 mm 
Durchmesser dargestellt. Die Inteipolation basiert auf 
drei gemessenen. durch Kattverformung eines Rund- 
drahtes herstellbaren H^-Verhaitnissen (siehe Punkte 
23 24. 25 im Diagramm aus Rg. 6). 
[00241 F0r den unmodHizierten Runddraht in Sektor 
3 (Rguren 1 und 4) ist H = B = Kemdrahtdurchmesser 
und l z tret 

berechenbar (Punkt 24). 


[0025] Fur den sektoriell versteitten Kerndraht in 
Sektor 2 (Rguren 1 und 3) ist ein minimales Verhaltnis 
H/B = 0.35 herstellbar, sodass l z in guter Naherung mrt 

• zR ec«e* = 0.083 -H-B 3 

angegeben werden kann (Punkt 23). 
BJ026] For den sektoriell fledbifisierten Kerndraht in 
Sektor 4 (Rguren 1 und 5) ist ein maximales Verhaltnis 
H/B = 2 86 herstellbar. sodass l 2 (Punkt 25) ebenfalls m 
guter Naherung wie Punkt 23 berechnet werden kann. 
[0027] Fiachentragheitsmomente ^ mrt geo- 
metrischen Querschnrttsubergangen vom RunddraW 
,s zum kartverformtenVierkantdrahtlassen sich fur 0.35 s 
HIB i 2 86 und einen vorgegebenen Drahtdurchmesser 
D von-1.2 mm des unmodifizierten Materials mrt der all- 
gemeinen Werpolationsgleichung: 


20 


l z = D • (-0,214 + 0,225 


berechnen (Rg. 6). Bei anderen Drahtdurchmessern 
mussen die Parameter der angesetzten Exponental- 
25 funktion durch neue Stutzpunkte (23. 24. 25) neu 
berechnet werden. 

[0028] In Fig. 7 ist der Anuloplastienng 1 am Anulus 
der MitralWappe 17 wahrend der Diastole dargestellt. 
Der Anuloplastiering 1 ist. wie zum Zeitpunkt saner 
30 Implantation, nicht durch Krafte in der Hauptebene 
belastet und weist eine nicht verformte neutrale Faser 

100291 Fig. 8 zeigt hmgegen die flexible Anpassung 
einer mitralen AusfOhrungsform des erfindungs- 
35 gemaBen Anuloplaslieringes 1 an die systolische Form 
der anterioren 21 und posterioren 20 HerzWappensegel 
und ertaubt so eine optimale Koaptationslinie 26^ D.e 
neutrale Faser 16 biegt sich ftewbeJ in ihre ineue Form 
18 Die groBte Formanderung ubemimmt der Sewor 4 
40 (Fig 1) am posterioren Segel 20. Die grOBte Steifigkert 
des Anuloplaslieringes 1 liegt im Bereich der Kommiss- 
suren an beiden Enden der Koaptationslinie 26 in den 
gegenuberliegenden Sektoren 2 (Rg. 1). Die beKlsei- 
tige Aufbiegungsweite 19 ist mit Gleichung: 


45 


as = X • q 


l 4 /(E 


angebbar. wobei E das Elastizitatsmodul des Kernma- 
so terials. q (1) die in der Hauptebene wirkende Umfangs- 
last die von Gewebe Ober Nahte auf den Ring ausgeubt 
wild I die Lange der neutralen Faser von der Achse 22 
aus gesehen ond X ein PrcporfonalHatsfaktor. der von 
der Geometrie der neutralen Faser abhangig ist sind. 

55 
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1. Anuloplastieprothese fOr mHrale und trikuspidale 
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Herzklappen in Form eines ottenen oder bis auf 
einen SpaH geschlossenen Rings (1). dadurch 
gekennzeichnet. dass der Ring (1) e.nen Kern (10 
mil einer sektoral unterschiedlichen Biegef lexib.litat 
in der Ringebene aufweist 

2. Anuloplastieprothese nach Anspruch 1. dadurch 
gekennzeichnet. dass der Kern (10) eine hohe Bie- 
gef lexibilitat im mrtBeren Bereich (4) und eine hohe 
Biegesteifigkeit in der Ringebene im Bereich (2) der 
Klappentommissuren aufweist. 

3 Anuloplastieprothese nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet. dass der Kern (10) Ober 
seine Lange Sektoren (2. 3. 4) mft unterschiedli- 
chen Protilen aufweist. 

4 Anuloplastieprothese nach Anspruch 3. dadurch 
gekennzeichnet dass die unterschiedlichen Profile 
(10a, 10b. 10c) stetig oder unstetig memander 
Obergehen. 

5. Anuloplastieprothese nach einem der AnsprOche 1 
bis 4 dadurch gekennzeichnet, dass der Kern (10) 
aus einem einheitlichen Werkstoff hergestelft ist. 25 

6. Anuplastierprothese nach Anspruch 5, dadurch 
gekennzeichnet dass der Kern (10) aus emern 
Metall Oder einer Metalllegierung, vorzugsweise 
einer Trtanlegierung. hergestellt ist. 30 

7 Anuloplastieprothese nach Anspruch 6. dadurch 
gekennzeichnet. dass der Kern (10) aus e.nen 
Rund- oder Vielkantdraht gefertigt ist. 

35 

8. Anuloplastieprothese nach Anspruch 7, dadurch 
gekennzeichnet. dass die unterschiedlichen PrMe 
(10a, 10b. 10c) des Kerns (10) dutch Kartumfor- 
mung des Drahtes hergestellt sind. 

9 AnuloplasUeprothese nach Anspruch 7 oder 8. 
dadurch gekennzeichnet. dass der Draht minde- 
stens bereichsweise einen im Wesentiichen recht- 
eckigen Querschnitt (10a. 10c) aufweist, wobei die 
H6he (H) und Breite (B) des Querschnitts Qber die 
Lange des Drahtes variiert 


12. Anuloplastieprothese nach einem der AnsprOche 1 
bis 11 dadurch gekennzeichnet dass der Ring (1) 
aus der Ringebene in Blutdurchflussrichtung nach 
vorn gewOlbt ist 


40 


45 


10. AnuloplasUeprothese nach einen der AnsprOche 1 
bis 9 dadurch gekennzeichnet. dass der Kern (10) 
von einer biokDrrpafflDtenUmniantelung (11) urnge- so 

ben ist. 

11 Anuloplastieprothese nach Anspruch 10. dadurch 
gekennzeichnet. dass zwischen dem Kern (10) und 
der Ummantelung (1 1) eine Poisterschicht (1 2) bei- ss 
spielsweise aus einem Polyestergestrick angeord- 
netist 
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